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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MOBIFICA A LABORATORIOS RECALCINE SA.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
ACERDIL COMPRIMIDOS 20 mg, REGISTRO

VEY/HNH/AMM /acm SANITARIO N° F-5655/05.

B11/Ref.: 2917/09

RESOLUCION EXENTA N°:

/
SANTIAGO, 28.08.2009 04349

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Recalcine S.A., por
la que solicita aprobacién de nuevo esquema posolégico para el producto farmacéutico
ACERDIL COMPRIMIDOS 20 mg, registro sanitario N° F-5655/05; el acuerdo de la Sexta
Sesion de la Comisién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 24 de Julio
de 2009; el Informe Técnico respectivo;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
. Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra
b) y 61° letra b), del DFL. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta
N° 1741 de 2007, del Instituto de Salud Piblica de Chile dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- APRUEBASE el nuevo esquema posoldgico para el producto farmacéutico

ACERDIL COMPRIMIDOS 20 mg, registro sanitario N° F-5655/05, inscrito a nombre de
Laboratorios Recalcine S.A.:.

2.- Los folletos de Informacién al Profesional y Paciente aprobados deben corresponder
exactamente en su texto y distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente

resolucion.
ANOTESE Y COMUNIQUESE
DR. Q.F. EDUARDO JOHNSON ROJAS L yd
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL g 4
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o ' FOLLETO DE INFORMACION
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Fono: 6746900 - Fax: 6781650

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENT
ACERDIL COMPRIMIDOS 20 mg '

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento. Contiene
informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esti seguro de

algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto puede negesi 0
nuevamente. II\[I'JSETI':I UTO DE SALUD PUBLICA DE CHI

T
. . 5o . ARTAM™ -
Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su méflico . R QLTBDEngnggE%QSGONA

UNIDAD PRODUCTOS FARMACELTICOS NUEVO
COMPOSICION Y PRESENTACION: 2 0 AGO 2009
N Ret. 2O 1 [0
Cada comprimido contiene: N° Registro. _T—S6SS /0

Firma Profasional,

Lisinopril anhidro (como Lisinopril dihidrato) 20 mg
Excipientes: Almidén glicolato de sodio, celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, estearato
magnesio y didxido de silicio coloidal.

CLASIFICACION.
Antihipertensivo

INDICACIONES

Una reduccién de la resistencia vascular periférica sin cambios significativos en el rendimiento
cardiaco ni en la frecuencia cardfaca hace que el lisinopril esté indicado en:

= Hipertensién esencial.

= Hipertensi6n renovascular.

= Insuficiencia cardiaca congestiva.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Usese sélo por indicacién y bajo supervisién médica.

= Alergias: Informe a su médico si Ud. alguna vez ha tenido reacciones alérgicas al efectuar un
tratamiento con lisinopril o con otro inhibidor de la ECA o con cualquier otra sustancia
(alimentos, colorantes, preservantes, etc.) u otros medicamentos.

= Informe a su médico si Ud. se encuentra embarazada o amamantando.

Embarazo: Es importante que Ud. consulte a la brevedad con el médico, si cree estar
embarazada. Este medicamento puede causar graves trastornos al feto y no se debe administrar
durante el embarazo.

Lactancia: No se debe usar este medicamento durante el periodo de lactancia.

= Uso en pediatria: Estudios apropiados no han demostrado problemas en nifios de 6 a 16 afios.
En nifios menores de 6 afios de edad la seguridad y eficacia no han sido establecidas.

* Informe a su médico si presenta condiciones previas tales como enfermedad renal y hepatica;
problemas cardiacos, incluyendo insuficiencia cardiaca congestiva; diabetes; enfermedad del
tejido conectivo como el sindrome de Marfan, sindrome de Sjogren, lupus, escleroderma, o
artritis reurnatoide. Ante cualquiera de estas condiciones, es posible que no se pueda utilizar
Acerdil, o puede necesitarse un ajuste de la dosis o pruebas especiales durante el tratamiento.

= Evite el consumo de alcohol. El alcohol puede reducir atin mis la presién arterial y puede
aumentar algunos de los efectos secundarios del Acerdil.
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= No use substitutos de sal o suplementos de potasio mientras tome Acerdil, excepto bajo la
supervision de su médico.

« Durante la terapia con Acerdil, la sudoracién excesiva, el vomito, la diarrea u otras causas de
pérdida de liguido pueden hacer que el paciente se deshidrate, conduciéndolo a una baja en la
presién arterial, trastornos de electrolitos, o insuficiencia renal. Tome una cantidad de agua
adecuada para prevenir la deshidratacién y los efectos adversos asociados a la misma mientras
esté tomando este medicamento.

* Tenga precaucién al conducir un vehiculo, operar maquinaria o al realizar otras actividades que
requieran un estado de alerta mental, hasta que Ud. sepa cémo le afecta este medicamento, ya
que éste puede producir mareos o somnolencia, si presenta alguno de estos sintomas, evite
realizar tales actividades y avise a su médico. Tenga también precaucion al levantarse si est4 en
posicién sentado o acostado. ‘

- Sidebe someterse a cualquier cirugia, incluyendo cirugia dental, informe al profesional tratante,
que estd en terapia con Acerdil.

= Visite regularmente a su médico para controlar el progreso de la terapia.

= Controle su presion arterial regularmente durante el tratamiento. Es importante que controle y
registre su presidn arterial sanguinea y su frecuencia cardiaca mientras estd utilizando este
medicamento.

*  Acerdil controla la hipertensién, pero no la cura. Contintie tomando el medicamento atn cuando
se sienta bien. No deje de tomar Acerdil sin antes consultarlo con su médico.

CONTRAINDICACIONES ‘

Si Ud. sufre alguna enfermedad, debe consultar al médico antes de ingerir este medicamento.

No usar en los siguientes casos:

*  Antecedentes de hipersensibilidad (reacciones alérgicas) al lisinopril, la que puede manifestarse
con hinchazén de los labios, cara, lengua o garganta o dificultad al respirar o a cualquier otro
componente de la formulacidn.

= No administrar durante el embarazo y lactancia.

INTERACCIONES

Informe a su médico todos los medicamentos que estd usando, incluyendo aquellos que Ud. ha

adquirido sin receta.

Se han descrito interacciones con los siguientes productos

= Diuréticos, litio, aspirina u otros antiinflamatorios no esfereidsles esteroidales (AINES),
antihipertensivos, antidiabéticos y suplementos de potasio.

Otros medicamentos que no han sido mencionados aqui también podrian interactuar con

Acerdil. Converse con su médico antes de ingerir cualquier medicamento no prescrito.

REACCIONES ADVERSAS

No se alarme por esta lista de posibles reacciones adversas, ya que aquellas de caracter mis

grave sélo se producen en raras ocasiones.

Si Ud. presenta alguna de las siguientes reacciones adversas mientras esté en tratamiento con

este medicamento, acuda a su médico tan pronto como sea posible:

*  Dolor abdominal con o sin nduseas o vémitos; reacciones alérgicas como erupcién de piel o
urticaria, hinchazén de las manos, pies, cara, labios, garganta, o lengua; orina oscura; dificultad
para respirar; mareo, desvanecimiento; fiebre o dolor de garganta, sintomas de gripe; ritmo
cardiaco irregular, dolor en el pecho; dolor o dificultad al orinar; enrojecimiento, ampollas,
descamacion de la piel, incluso en el interior de la boca; debilidad inusual; coloracién
amarillenta de los ojos o la piel.
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El uso de este medicamento puede producir los siguientes efectos adversos que normalmente

no requieren atencién médica, a menos que sean demasiado molestos o no desaparezcan

durante el curso del tratamiento:

= cambio en el sabor; tos; disminucién de la funcién sexual o el deseo; dolor de cabeza;
sensibilidad al sol; cansancio.

Consulte a su médico si ocurre cualquier efecto adverso que no haya sido mencionado

anteriormente.

ADMINISTRACION Y DOSIS
Via de administracidn: oral.

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso
particular, no obstante, la dosis usual recomendada es:

Dosis Adultos:
Hipertensién arterial: La dosis inicial cominmente recomendada es de 10 mg. La dosis de

mantenimiento generalmente es de 20 mg administrada en una sola toma diaria. La posologia debe
- ser ajustada por su médico segiin su respuesta de presion arterial.

Hipertensién asociada con insuficiencia renal: La dosis serd ajustada por su médico de acuerdo a
sus valores de clearance de creatinina.

Insuficiencia cardiaca congestiva: En pacientes con insuficiencia cardiaca, la dosis inicial debe ser

administrada bajo observacién médica, especialmente en aquellos pacientes con presién arterial. ba 4‘~

MODO DE EMPLEO: W LR AR, \-,
Los comprimidos se deben tomar con un vaso de agua y pueden administrarse con o sin los | 0F/
alimentos.

Cumpla estrictamente el tratamiento; no use mis cantidad, con mayor frecuencia ni durante mas

tiempo que lo prescrito por su médico.

Si Ud. olvida una dosis, témela lo antes posible; no Io haga si falta poco tiempo para la dosis

siguiente y siga la pauta regular de dosificacién. No duplique la dosis.

SOBREDOSIS
Cualquier medicamento utilizado en exceso puede ocasionar serias consecuencias. Si Ud. sospecha

que ha ocurrido una posible sobredosis, solicite atencién médica inmediatamente.

PRESENTACION
Estuche de cartulina impreso que contiene blister con 10, 20, 30 y 40 comprimidos.

ALMACENAMIENTO Q O s,y ol 20°C
Mantener en su envase original enun lugar fresee, seco, al abrigo de Ia luz y fuera del alcance

de los nifios. '
No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA
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